即时检测(POCT)产品关键技术研发

及产业化应用项目公示信息

一、项目名称

即时检测(POCT)产品关键技术研发及产业化应用 

二、主要完成人

韩雅君、李卓、朱岩冰、安西宁、贾燕妮、朱永刚、贺亚萍

三、提名单位

陕西省药品监督管理局

四、提名意见

本项目以胶体金技术打造极致简便的解决方案，以荧光免疫层析技术实现精准定量与多重检测的突破，通过系统集成创新打破限制，有效解决了基层“检不了、检不准”、急诊“等不及、分不清”、高端检测“成本高、下沉难”等问题，有效构建了从家庭到医院、从数据采集到临床决策的完整数字化解决方案，成功实现了检测质量的标准化管理与医疗资源的高效协同。通过本项目技术攻关，构建了“技术研发-产品转化-产业应用”一体化创新链，已成功开发产品并取得二类医疗器械注册证16个，累计获得授权发明专利7项、实用新型专利4项、软件著作权3项，产品成功推广到延安大学附属医院等数十家医院、基层诊所，培养人才十余人，产生经济效益达上千万元。集合本项目在技术突破与推广、产业应用示范、人才培养和社会经济效益等方面取得的成绩，具备显著科技进步和社会贡献.

提名该项目为2025年度陕西省科学技术进步奖三等奖。
五、项目简介

本项目立足于即时检测（POCT）关键技术自主研发与产业化应用，在国家创新驱动战略及健康中国行动指引下，由陕西医药控股集团有限责任公司、西安良升生物科技有限公司和西安医学院强强联合，依托“三秦学者”岗位团队的科研优势与人才资源，系统开展了多项核心技术的深度攻关与成果转化，构建了快速诊断试剂盒研发平台并入选2023年度省级国有资本经营预算科技创新专项资金项目，打造了“技术研发-产品转化-产业应用”一体化创新链，为我国POCT行业的高质量发展和分级诊疗体系的完善提供了关键技术支撑和产品保障。

六、客观评价

1.集成创新实现性能与适用性双重突破

本项目开发的POCT即时检测产品，依托快速诊断试剂盒研发平台，不仅实现了对胶体金与荧光免疫层析双技术的传承，通过筛选不同抗体对、选择免疫原性好、纯度高的抗原及特异性好、效价高、亲和力强的多克隆抗体或者单克隆抗体，改进胶体金制备方法、胶体金颗粒与抗体结合工艺、复溶工艺及点膜的方法、荧光微球制备方法等，将灵敏性和特异性提升至纳克级，更通过多靶标联检、灵敏度提升及配套智能读判设备的开发，体现了显著的技术集成与适用性创新。

2.全流程合规性获权威部门验证

构建的ISO13485医疗器械质量管理体系通过第三方机构-北京国医械华光认证有限公司认证（证书编号：04724010000259）。通过本项目研制开发的16款产品均为二类医疗器械，样本通过陕西省医疗器械质量检验院检验，均通过省药监局注册检验取得二类医疗器械注册证书。产品技术参数完全符合《胶体金免疫层析法检测试剂盒通用技术要求》（YY/T1243-2014）和《荧光免疫层析法检测试剂盒技术审查指导原则》；配套智能读条系统通过国家医疗物联网标准（GB/T39755-2021）兼容性验证，可与医院LIS系统无缝对接。

3.创新成果取得认可

项目核心技术“胶体金免疫层析技术”（批准登记号：9612025Y2459）“荧光微球免疫层析技术”（批准登记号：9612025Y2547）均取得陕西省科技成果登记证书。截至2024年，获国家发明专利7项、计算机软件著作权3项。

七、应用情况

在产品应用方面，已广泛进入延安大学附属医院、西安高新区丈八惠祥社区卫生服务站等各级医院急诊科、心内科、儿科、基层社区卫生服务中心、诊所及零售药店，为心脑血管疾病、炎症感染、内分泌疾病等相关疾病的早期诊断、病情监测和疗效评估提供了快速、可靠、便捷的检测手段。产品在实际应用中显著缩短了样本周转时间，优化了诊疗流程，提高了医疗资源的配置效率，尤其在基层医疗机构和紧急医学救援场景中发挥了不可替代的作用。

八、主要知识产权和标准规范等目录

	序号
	知识产权类    别
	知识产权

具体名称
	国家

（地区）
	授权号
	授权日期
	证书编号
	权利人
	发明人

	1
	发明专利
	一种快速检测维生素D的试纸条
	中国
	ZL.201410308883.2
	2016.05.11
	2063481
	韩雅君
	韩雅君

	2
	发明专利
	一种快速检测血液中缺血修饰白蛋白的芯片
	中国
	CN105973887B
	2018.09.18
	3078702
	西安良升生物科技有限公司
	韩雅君

	3
	发明专利
	一种毒品快速检测试剂盒
	中国
	CN114323835B
	2023.08.08
	6216732
	西安良升生物科技有限公司
	韩雅君、李卓等

	4
	发明专利
	一种快速检测血液中缺血修饰白蛋白的试剂盒
	中国
	CN105973888B
	2018.09.18
	3079100
	西安良升生物科技有限公司
	韩雅君

	5
	发明专利
	ELISA检测唾液样品中SAα2-3Gal糖链含量的方法
	中国
	CN110763849B
	2023.03.31
	5837613
	陕药集团陕西医药控股医药研究院有限公司
	李铮;王喜龙;秦湫红;张志伟;麻纪斌;任建平

	6
	发明专利
	ELISA检测唾液样品中SAα2-6Gal糖链含量的方法
	中国
	CN110763848B
	2023.03.31
	5833828
	陕药集团陕西医药控股医药研究院有限公司
	李铮;王喜龙;秦湫红;李宗霖;麻纪斌;任建平

	7
	发明专利
	多功能便捷式锐器盒用固定装置
	中国
	CN 110013317 B
	2024.12.13
	7597955
	西安医学院第一附属医院
	李卓;郑丽娜等

	8
	软件著作
	五联呼吸道病毒检测分析系统V1.0
	中国
	2024SR2136192
	2024.12.19
	14540065
	陕药集团陕西医药控股医药研究院有限公司
	/

	9
	软件著作
	POCT 移动端系统V1.0
	中国
	14208866
	2024.11.15
	14208866
	西安良升生物科技有限公司
	/

	10
	软件著作
	POCT WEB端系统V1.0
	中国
	14208495
	2024.11.15
	14208495
	西安良升生物科技有限公司
	/


九、主要完成人情况

	姓    名
	韩雅君
	性别
	女
	排    名
	1
	国    籍
	中国

	技术职称
	副主任医师
	最高学历
	研究生
	最高学位
	硕士

	工作单位
	西安良升生物科技有限公司
	行政职务
	总经理

	完成单位
	西安良升生物科技有限公司
	所 在 地
	西安经济技术开发区

	
	
	单位性质
	私有企业

	参加本项目的起止时间
	      2016年01月01日至 2024年12月31日                    

	对本项目技术创造性贡献：参与了项目的技术攻坚过程，作为整个项目的技术总指导。在项目研发初期，敏锐地识别出检测精度不足等项目存在的问题，并提出创新性解决思路和方向。在项目研发阶段，亲自参与技术方案评审，提供关键性指导意见，如：指出准确度的优化方向、解决了技术接口难题，确保技术方案的先进性和可行性。其提出的包被液配方、提升了产品的重复性。全面统筹研发、测试、生产各环节的技术衔接，尤其在产品转化验证阶段，其强有力的协调和决策确保了技术创新从实验室到产品的顺利转化，最终实现了16个免疫层析项目注册成功，获得生产许可。

	姓    名
	李卓
	性别
	女
	排    名
	2
	国    籍
	中国

	技术职称
	主任技师
	最高学历
	研究生
	最高学位
	博士

	工作单位
	西安医学院第一附属医院
	行政职务
	检验科主任

	完成单位
	西安医学院第一附属医院
	所 在 地
	陕西西安

	
	
	单位性质
	事业单位

	参加本项目的起止时间
	   2019年01月01日至 2024年12月31日       

	对本项目技术创造性贡献：解决了技术原理问题，突破传统检测的局限性。通过对新型信号放大系统的构建以及多学科交叉的检测平台创新，突破了现有即时检测技术在灵敏度、特异性、多靶标同步检测等方面的技术瓶颈。

	姓    名
	朱岩冰
	性别
	男
	排    名
	3
	国    籍
	中国

	技术职称
	副主任药师
	最高学历
	研究生
	最高学位
	医学硕士

	工作单位
	陕西医药控股集团有限责任公司
	行政职务
	副总经理

	完成单位
	陕西医药控股集团有限责任公司
	所 在 地
	陕西西安

	
	
	单位性质
	国有企业

	参加本项目的起止时间
	   2022年03月01日至 2024年12月31日       

	对本项目技术创造性贡献：任陕西省食品药品监督管理局医疗器械监管处处长期间，聚焦POCT技术创新与产业化落地的系统性突破，推动西安良升生物科技有限公司等企业将技术与应用深度融合。任陕西医药控股集团有限责任公司副总经理后，作为项目核心管理者，通过系统化设计研发流程、强化开发全流程控制、建立动态风险管理机制搭建闭环治理结构，同时紧扣医疗器械全生命周期管理要求，推动建立ISO13485质量管理体系，覆盖研发立项、核心技术攻关、中试生产、质量控制到注册申报全流程，既为产品安全性和有效性筑牢根基，又打破技术迭代与质量管控传统壁垒，有效推进关键技术产业化进程，为项目技术突破及产业化应用等提供质量及技术支撑。


十、主要完成单位情况

	单位名称
	西安良升生物科技有限公司

	对本项目主要学术贡献：

主导并实验了POCT项目的技术研发、生产转化及市场应用。公司构建了以胶体金及荧光免疫层析技术为核心的一体化研发平台，实现了关键技术自主可控；通过建立严格的质量管理体系和高效率产线，成功将多项科技成果转化为稳定可靠、可规模化生产的产品；同时，公司积极拓展临床应用场景，构建“检测+数据+诊断”的服务生态，通过良升小检等智能化系统实现远程医疗支持与基层合规化应用，显著提升了POCT产品的精准性、可用性和行业影响力，推动了创新诊断技术在真实医疗环境中的广泛落地。

	单位名称
	陕西医药控股集团有限责任公司

	对本项目主要学术贡献：

为该项目核心创新主体，依托旗下医药研究院及“三秦学者”岗位团队，牵头开展免疫金标记、免疫荧光、核酸层析、CRISPR-Cas层析等多项关键技术攻关，在胶体金与荧光免疫层析技术领域取得突破性进展，显著提升了POCT产品的检测精度与适用范围。同时构建了快速诊断试剂盒研发平台并入选2023年度省级国有资本经营预算科技创新专项资金项目。在体系构建与转化应用上，集团主导建立了覆盖研发、生产、质量控制全流程的管理体系，严格遵循医疗器械全生命周期管理要求，推动ISO13485质量管理体系落地认证，为技术成果转化提供了规范保障。同时搭建POCT快速检测研发平台，为关键技术产业化提供支撑；积极拓展临床应用场景至医疗机构及患者自测领域，显著提升产品适用性与可用性，助力创新诊断技术更广泛服务群众，有效推动项目技术成果的转化与推广。

	单位名称
	西安医学院

	对本项目主要学术贡献：

为本项目核心技术的基础研究方，科研团队在POCT免疫层析技术领域实现了多项源头创新与系统性突破。团队率先构建了高稳定性胶体金制备与标记工艺体系，开发了基于荧光纳米微球的高灵敏度标记技术，攻克了多指标联检膜层反应相容性与信号干扰的核心难题，显著提升了检测灵敏度与准确性。在应用推广中，我校通过产学研深度协同，将技术基础研究转移至企业，由企业构建完整的生产工艺与质量控制体系，支持企业取得16项医疗器械注册证并实现规模化生产，产品广泛应用于各级医疗机构，显著提升了基层医疗机构的快速诊断能力，为推动POCT技术进步与产业升级提供了关键核心技术支撑。


十一 、完成人合作关系说明
由韩雅君、李卓、朱岩冰、安西宁、贾燕妮、朱永刚、贺亚萍作为主要完成人申报的2025年陕西省科学技术进步奖项目《即时检测(POCT)产品关键技术研发及产业化应用》由国内3个单位中的7名研究人员共同参与完成。

项目由西安良升生物科技有限公司、陕西医药控股集团有限责任公司和西安医学院强强联合，依托“三秦学者”岗位团队的科研优势与人才资源，系统开展了多项核心技术的深度攻关与成果转化，构建了快速诊断试剂盒研发平台并入选2023年度省级国有资本经营预算科技创新专项资金项目，打造了“技术研发-产品转化-产业应用”一体化创新链，共同实现项目的成功转化及成果登记，产品广泛应用于延安大学附属医院、西安高新区丈八惠祥社区卫生服务站等多家单位，取得较好的效果。

多年来，西安良升生物科技有限公司、陕西医药控股集团有限责任公司和西安医学院相互之间合作密切，严格遵循医疗器械产品全生命周期管理要求，建立了完整并通过认证的ISO13485质量管理体系，累计获得授权发明专利7项、实用新型专利4项、软件著作权3项，形成严密的技术保护壁垒，已成功开发并取得二类医疗器械产品16项。

完成人均为本项目的主要完成人，韩雅君为第一完成人，参与了项目的技术攻坚过程，是整个项目的技术总指导；李卓为第二完成人，解决了技术原理问题，突破传统检测的局限性；朱岩冰为第三完成人，聚焦POCT技术创新与产业化落地的系统性突破，推动西安良升生物科技有限公司等企业将技术与应用深度融合。安西宁、贾燕妮、朱永刚、贺亚萍等人作为项目人员，全程参与项目的技术研发、产品转化、产业应用。

完成人及完成单位排名严格按照对成果的实际贡献大小依次排名。经项目组成员充分协商，按完成人承担完成研究任务、创新点贡献、推广应用工作量等综合实际绩效依次排名，各完成人及所在单位一致同意其排名。



